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**% NPD n.° 5493005236 ***
PROCEDIMENTO DE AJUSTE DIRETO, PARA A CELEBRAGAO DE
CONTRATO DE IMPLEMENTAGCAO URGENTE DE ALTERAGAO A
APLICAGAO “PORTAL DAS REAGOES ADVERSAS”

CONVITE A APRESENTACAO DE PROPOSTA

1. A Entidade Adjudicante, INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde,
I.P. (doravante, “Entidade Adjudicante” ou “Infarmed”), convida V. Exa. a apresentar proposta
no ambito do procedimento de Ajuste Direto melhor identificado em epigrafe, tendente a
celebragao de um contrato para implementacao urgente duma alteragdo a aplicacdo “Portal das
ReagOes Adversas” [wulgo “Portal RAM”], no ambito do reporte a Agéncia Europeia do

Medicamento [EMA] das ReagGes Adversas relativas a vacinagao COVID.
2. Para o efeito, informa-se que:

a) Decisdo de contratar:
A decisao de contratar foi tomada pelo Exmo. Conselho Diretivo do INFARMED, I.P., no uso
de competéncia propria /cf- alinea b) do n.° 1 do art.© 17.° do Decreto-Lei n.° 197/99, de 8
de junho, aplicavel por forca da alinea f) do n.© 1 do art,© 14.° do Predmbulo ao CCPJ], em
deliberacao de 29/07/2021.

b) Disposicoes legais aplicaveis:

O presente procedimento de ajuste direto € escolhido nos termos das disposigdes conjugadas
do artigo 23.° do Cddigo dos Contratos Publicos (doravante, "CCP”), na sua redacdo atual,
com a alinea c) do n.° 1 do artigo 24.° (Quaisquer contratos - urgéncia imperiosa no dmbito
da situacdo epidemiologica do novo Coronavirus) do mesmo diploma - aplicaveis nos termos
das medidas excecionais e tempordrias relativas a situacdo epidemioldgica do novo
Coronavirus - COVID 19, as quais se encontram previstas no Decreto-Lei n.2 10-A/2020, de
13 de margo, e na Lei n.° 1-A/2020, de 19 de margo.

c) Juri:
O presente procedimento nao é conduzido por um Juri, cabendo a sua a instrugdo aos servigos
da Entidade Adjudicante, a quem compete, designadamente, a prestacao dos esclarecimentos
necessarios a boa compreensao e interpretacdao das pecas do procedimento e, por delegacao

do 6rgao competente para a decisdo de contratar, de 29/07/2021, exercer a competéncia para
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a decisao/adocdo de todas as restantes medidas necessarias a adequada conducao de todo o
processo de formacdo de contrato em apreco, exceto as relativas a retificagdo das pecas do
procedimento, a decisdo sobre erros e omissdes identificados pelos interessados e a decisdo

de adjudicacao.

3. Sob pena de exclusao, a proposta deve ser constituida pelos seguintes documentos:

a)

b)

d)

Declaracdo a que se refere a alinea a) do n.° 1 do artigo 57.° do CCP;

(cfr. modelo, em Anexo 1)

Precgo global proposto, apresentado nas seguintes condicoes:

/) sem IVA incluido;

/if) com indicacao da respetiva taxa legal aplicavel, se for o caso;

/i) indicado em algarismos;

/v) com 0 maximo de 3 casas decimais;

v) incluindo todos os custos, encargos e despesas cuja responsabilidade ndo esteja
expressamente atribuida a Entidade Adjudicante pelo Caderno de Encargos, e

vi) acompanhado de nota justificativa, incluindo mencédo aos precos unitarios relativos a todas

as componentes que contribuem para a formagao do preco global, bem como discriminacao

de quaisquer outros encargos eventualmente a suportar pela entidade contratante.

Outros atributos da proposta: Descricao técnica detalhada dos fornecimentos e servicos

propostos e das condigbes em que se procedera a sua execucdo (atributos da proposta),

da qual deverao constar, obrigatoriamente, os elementos a seguir indicados:

c.1) Modo de resposta aos requisitos técnicos e de execugdo previamente definidos (cf:
caderno de encargos),

c.2) N.0 de elementos a afetar aos trabalhos (Equipa), respetiva % de afetacdo e n.° total de
horas de trabalho,

¢.3) Calendarizacdo de atividades.

Uma reproducao da certidao permanente atualizada do concorrente, da qual devera resultar
gue quem assina a proposta tem poderes de vinculacdo do concorrente ou que conferiu esses
poderes a um procurador, caso em que deve ser igualmente junto o respetivo instrumento de
representagao (procuracao), com excecao dos casos em que o certificado digital utilizado

permita relacionar o assinante com a sua fungao e poder de assinatura;
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Os documentos constitutivos da proposta devem ser redigidos em lingua portuguesa.
Contudo, atenta a especificidade técnica das prestacbes objeto do contrato a celebrar, sera
excecionalmente admitido que os documentos referidos nas alineas b) e ¢) do n.° 1 do artigo

anterior sejam redigidos em lingua inglesa.

A proposta deve ser apresentada até as 17:00 horas do dia 10/08/2021 (3.2 feira).

A apresentacao da proposta e a tramitacdo de todo o procedimento é efetuada de forma

eletrdnica, através de e-mail, para o endereco: drhfp-ufp@infarmed.pt .

N3o ha lugar a prestacdo de caugao.

O adjudicatario deve apresentar uma reproducdo dos documentos de habilitagdo previstos no
n.% 1 do artigo 81.2 do CCP, no prazo de 3 (trés) dias a contar da notificacdo da adjudicacdo.

O adjudicatario nao tem de apresentar os documentos previstos na alinea b) do n.° 1 artigo 81.°
do CCP se estiver registado no Portal Nacional de Fornecedores do Estado.

O prazo fixado para a apresentacao dos documentos de habilitacdo pode ser prorrogado, por
uma Unica vez, por solicitacdo do adjudicatario formulada ao érgdo competente para a decisdo
de contratar, por um periodo ndo superior a 5 (cinco) dias.

Quando os documentos de habilitagdo se encontrem disponiveis na internet, o adjudicatario pode,
em substituicao da apresentacdo da sua reproducdo, indicar a Entidade Adjudicante o endereco
do sitio onde aqueles podem ser consultados, bem como a informacdo necessaria a essa consulta,
desde que os referidos sitio e documentos dele constantes estejam redigidos em lingua
portuguesa.

Quando o adjudicatario tenha prestado consentimento, nos termos da lei, para que a Entidade
Adjudicante consulte a informacdo relativa a qualquer dos documentos de habilitagdo é
dispensada a sua apresentacdo nos termos acima referidos.

O drgdo competente para a decisdo de contratar pode sempre exigir ao adjudicatario, em prazo
que fixar para o efeito, a apresentagao dos originais de quaisquer documentos cuja reproducdo
tenha sido apresentada nos termos acima referidos, em caso de duivida fundada sobre o contetido
ou a autenticidade destes.

No caso de serem detetadas irregularidades nos documentos apresentados que possam levar a
caducidade da adjudicagdao nos termos do disposto no artigo 86.° do CCP, o érgdo competente
para a decisdo de contratar notifica o adjudicatario para suprir essas irregularidades no prazo de

5 (cinco) dias.
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9. Todas as despesas e encargos inerentes a reducao do contrato a escrito, quando aplicavel, sdo

da responsabilidade do adjudicatario.

10.Nos termos do disposto no artigo 6.9, n.° 1, alineas b) e c) do Regulamento Geral de Protecdo
de Dados, e exclusivamente para efeitos do presente procedimento de formagao de contrato e
do cumprimento de obrigagdes juridicas a que a Entidade Adjudicante se encontra adstrita, esta
poderd tratar dados pessoais relativos ao concorrente, incluindo do seu representante,
trabalhadores, agentes, subcontratados e consultores, e transmiti-los a terceiros, como seja
Tribunal de Contas, plataformas eletrénicas de contratacdo, portal dos contratos publicos e outras
entidades publicas ou privadas, com limitacdo dos dados transmitidos ao estritamente necessario
e mediante as adequadas medidas de seguranca.
O concorrente é responsavel por garantir o cumprimento das formalidades legais para a
transmissao dos dados pessoais dos seus representantes, trabalhadores, agentes, subcontratados
e consultores, no ambito do procedimento pré-contratual, obtendo os respetivos consentimentos,
guando aplicavel.
O concorrente tem o direito, em qualquer altura, de solicitar a Entidade Adjudicante, através de

mensagem de correio eletronico para dpo@infarmed.pt, o acesso aos dados pessoais que |he

digam respeito, incluindo dos seus representantes, trabalhadores, agentes, subcontratados e
consultores, a sua retificacao ou apagamento e a limitacao do tratamento, bem como a opor-se
ao tratamento, requerer a portabilidade dos dados e apresentar reclamagao a uma autoridade de
controlo. Os dados pessoais relativos ao concorrente, incluindo dos seus representantes,
trabalhadores, agentes, subcontratados e consultores sdo eliminados no prazo de 4 (quatro)

anos, salvo exista obrigacdo legal ou contratual que justifique a conservacao por prazo superior.

Com os melhores cumprimentos,

A Diretora da Diregao de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

[Assinatura Assinado de forma
digital por [Assinatura

Qualificada] Qualificada] Ana Rita

Ana Rita Lopes Lopes Mendes Aleluia
Dados: 2021.08.03

Mendes Aleluia 19:21:21 +01'00"
EM ANEXO:

ANEXOI- MODELO DA DECLARACAO A QUE SE REFERE A ALINEA A) DO N.© 1 DO ARTIGO 57.0 DO CCP

ANEXO II - CADERNO DE ENCARGOS (MODELO SIMPLIFICADO, NOS TERMOS DO N.© 1 DO ART.© 42.0 po CCP)
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MODELO DA DECLARAGAO A QUE SE REFERE A ALINEA A) DO N.° 1 DO ARTIGO 57.° Do CCP

1- e, (nome, numero de documento de identificacéo e morada), na qualidade de representante legal
de MW, ieeiiiieeeen, (firma, ndmero de identificacéo fiscal e sede ou, no caso de agrupamento concorrente,
firmas, numeros de identificacéo fiscal e sedes), tendo tomado inteiro e perfeito conhecimento do caderno de
encargos relativo a execucdo do contrato a celebrar na sequéncia do procedimento de ..........cccceee...
(designacdo ou referéncia ao procedimento em causa) e, se for o caso, do caderno de encargos do acordo -
quadro aplicavel ao procedimento, declara, sob compromisso de honra, que a sua representada® se obriga a
executar o referido contrato em conformidade com o contetido do(s) mencionado(s) caderno(s) de encargos,
relativamente ao qual declara aceitar, sem reservas, todas as suas clausulas.

2 - Declara também que executa o referido contrato nos termos previstos nos seguintes documentos, que junta
em anexo ©:
a) ..
b) ...

3 - Declara ainda que renuncia a foro especial e se submete, em tudo o que respeitar a execucdo do referido
contrato, ao disposto na legislacdo portuguesa aplicavel.

4 - Mais declara, sob compromisso de honra, que ndo se encontra em nenhuma das situacdes previstas no n.° 1
do artigo 55.° do Cdédigo dos Contratos Publicos.

5 - O declarante tem pleno conhecimento de que a prestacdo de falsas declaragbes implica, consoante o caso, a
exclusdo da proposta apresentada ou a caducidade da adjudicagdo que eventualmente sobre ela recaia e
constitui contraordenagao muito grave, nos termos do artigo 456.° do Codigo dos Contratos Publicos, a qual
pode determinar a aplicacao da sancdo acessoria de proibicdo do direito de participar, como candidato, como
concorrente ou como membro de agrupamento candidato ou concorrente, em qualquer procedimento adotado
para a formacdo de contratos publicos, sem prejuizo da participacdo a entidade competente para efeitos de
procedimento criminal.

6 - Quando a entidade adjudicante o solicitar, o concorrente obriga -se, nos termos do disposto no artigo 81.° do
Codigo dos Contratos Publicos, a apresentar os documentos comprovativos de que ndo se encontra nas
situagdes previstas nas alineas b), d), e) e h) do n.° 1 do artigo 55.° do referido Cédigo.

7 - O declarante tem ainda pleno conhecimento de que a ndo apresentacao dos documentos solicitados nos termos
do numero anterior, por motivo que lhe seja imputavel, determina a caducidade da adjudicacdo que
eventualmente recaia sobre a proposta apresentada e constitui contraordenagdo muito grave, nos termos do
artigo 456.° do Cddigo dos Contratos Publicos, a qual pode determinar a aplicagdo da sanc¢do acesséria de
privacao do direito de participar, como candidato, como concorrente ou como membro de agrupamento
candidato ou concorrente, em qualquer procedimento adotado para a formacdo de contratos publicos, sem
prejuizo da participacdo a entidade competente para efeitos de procedimento criminal.

............ (local), ............ (data),
.............................. [assinatura @ ].

(@) Aplicavel apenas a concorrentes que sejam pessoas coletivas.

) No caso de o concorrente ser uma pessoa singular, suprimir a expressdo ‘a sua representada’.

©) Enumerar todos os documentos que constituem a proposta, para além desta declaracdo, nos termos do disposto nas
alineas b) e ) do n.2 1 e nos n.* 2 e 3 do artigo 57.° ou na subalinea i) da alinea b) ou alinea c) do n.° 3 do artigo
256.9-A, conforme aplicavel.

*) Nos termos do disposto nos n.* 4 e 5 do artigo 57.°.
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ANEXO II
CADERNO DE ENCARGOS
(MODELO SIMPLIFICADO, NOS TERMOS DO N.° 1 DO ART.° 42.° po CCP)

A. ENQUADRAMENTO

A aplicacao "Portal de Notificagdo de Reacdes Adversas a Medicamentos” [vu/go “Portal RAM"]
permite aos profissionais de salde e utentes comunicarem ao Infarmed suspeitas de reagGes
adversas a medicamentos (RAM), contribuindo para a monitorizacdo continua da seguranca e a

avaliagao do beneficio/risco dos medicamentos.

Assim, ap0s recegao e validagdo a informagdo € avaliada por uma equipa de farmacéuticos e médicos
especialistas em seguranca de medicamentos. Posteriormente, a informagao do caso (totalmente
anonimizada) é enviada para as bases de dados europeia (Eudravigilance) e mundial da OMS
(Vigibase), para efeito de uma avaliacdo permanente mais abrangente do perfil de seguranca do

medicamento.

Contudo, face ao aumento exponencial do n.° de RAM submetidas pelos profissionais de salude e
cidaddos relativas as vacinas COVID, é impossivel atualmente tratar manualmente toda a informacao

submetida.

Neste contexto, e por forma a eliminar (ou, pelo menos, minimizar) todos os constrangimentos dai
decorrentes, o Infarmed pretende contratar servicos de implementacdo de alteracoes a aplicagdo
Portal RAM - designadamente para automatizacao do tratamento e envio a Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) de reacOes adversas conhecidas as vacinas COVID, por forma a facilitar a
recolha de informacdo relativamente a reacOes adversas pos-imunizagao contra a COVID-19,
processando-as e submetendo-as ao EudraVigilance (EV) com o minimo de intervengdao manual

possivel.

B. DESCRICAO TECNICA DETALHADA DO OBJETO A CONTRATAR

Cfr. documento “Propostas de alteracdo ao Portal RAM”, em apenso.
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C. LocAL E HORARIO DE PRESTACAO DOS SERVICOS

Salvo acordo expresso posterior entre as partes, a prestacdo de servico devera ocorrer nas
instalacdes do Infarmed - /ocalizadas no Parque de Saude de Lisboa, Avenida do Brasil, n.° 53, 1749-

004 Lisboa -, durante o horario normal de trabalho.

Nota:
O horario previamente acordado entre o prestador e o Infarmed para a realizacao de servicos é,

normalmente, entre as 09:00 e as 18:00 horas dos dias Uteis.

D. MEIOS HUMANOS E MATERIAIS A AFETAR

A equipa a apresentar pelo prestador de servigos devera ser desenhada de forma a dar resposta aos
objetivos e trabalhos a realizar — contendo, no minimo (e entre outros que se manifestem
necessarios), um elemento de cada um dos Perfis a seguir identificados:

» Gestor de Projeto

= Consultor Funcional

= Arquiteto

= Java.

E. OUTROS REQUISITOS / CONDICOES, DE CUMPRIMENTO OBRIGATORIO

= Durante o tempo que decorra o presente projeto (e, bem assim, no final do mesmo), deve
obrigatoriamente ser garantida, pelo adjudicatario, a passagem de conhecimento para a equipa
técnica do Infarmed.

* O adjudicatario devera igualmente garantir a atualizagdo de toda a documentagdo associada ao

projeto e/ou ao “Portal RAM”.
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